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Conformiteitsbeoordelingsprocedures voor beschermingsmiddelen 

VI: Wat zijn de toepasselijke wettelijke kaders van de EU in het geval van beschermingsmiddelen? 

De COVID-19 wordt overgedragen via kleine druppeltjes in de lucht die door geïnfecteerde mensen worden uitgestoten tijdens het niezen, 
hoesten of praten. Daarom is een breed scala aan beschermende producten ontworpen om bescherming te garanderen 
tegen deeltjes in de lucht of kleine druppeltjes worden gebruikt zoals: gezichtsmaskers, handschoenen, overall, etc. 

De meeste van deze producten behoren tot de zogenaamde 'geharmoniseerde producten' waarvoor een specifieke EU bestaat 
productwetgeving. Een meerderheid van de producten die worden gebruikt in de context van de huidige gezondheid 
crisis, inclusief maskers van het type FFP, worden beschouwd als persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) en dus 
vallen onder het toepassingsgebied van Verordening (EU) 2016/425 . 

Andere producten zoals medische handschoenen en medische gezichtsmaskers vallen onder het toepassingsgebied 
van het EU-rechtskader voor medische hulpmiddelen - Richtlijn 93/42 / EEG van de Raad , volledig te vervangen door 
Verordening (EU) 2017/745 v anaf 26 mei 2021 i. 

Elk van de twee wettelijke kaders harmoniseert volledig de prestatie-eisen voor de producten 

die het dekt om de bescherming van de gezondheid en veiligheid van de gebruikers te waarborgen en het aanbrengen ervan vereist 

van de CE-markering op de producten. Zo worden producten vervaardigd in overeenstemming met deze regels en 

met de CE-markering vrij circuleren in de interne markt van de EU en in de lidstaten 

mogen geen aanvullende en afwijkende eisen stellen met betrekking tot de fabricage en 

het op de markt brengen van dergelijke producten. 

V2: Zijn er verplichte EU-normen die moeten worden gevolgd om beschermend te produceren 
apparatuur? 

Zowel de PBM-verordening als de richtlijn medische hulpmiddelen stellen essentiële eisen aan 

gezondheid, veiligheid en prestaties van de producten die ze dekken. Beide juridische kaders van de EU zijn dat echter wel 
technologisch neutraal en schrijven geen specifieke verplichte technische oplossingen voor voor het ontwerp 
van de producten. Daarom kunnen fabrikanten een aantal technische oplossingen gebruiken om elkaar te ontmoeten 
deze essentiële eisen. 

Zowel de PBM-verordening als de richtlijn medische hulpmiddelen bieden de mogelijkheid voor fabrikanten 
vertrouwen op specifieke technische oplossingen, die zijn uitgewerkt in geharmoniseerde normen of delen daarvan. 

De referenties van deze geharmoniseerde nonnen zijn gepubliceerd in het Publicatieblad van de 

Europese Unie . Als een fabrikant ervoor kiest om een dergelijke technische oplossing te gebruiken, is het product dat ook 
i Met de gezondheid en veiligheid van patiënten als leidraad hebben het Europees Parlement en de Raad aangenomen 
Verordening (EU) 2020/561 v an 23 april 2020 tot wijziging van Verordening (EU) 2017/745 b etreffende medische hulpmiddelen wat betreft 
de data waarop sommige van de bepalingen van toepassing zijn. Deze verordening stelt uit de datum van aanvraag voor de meeste 
bepalingen van Verordening (EU) 2017/745 op medische hulpmiddelen met een jaar. 

Dit document is gericht tot potentiële fabrikanten van beschermingsmiddelen. De 
document zal regelmatig worden aangevuld om eventuele aanvullende 
vragen of opmerkingen van de marktdeelnemers. 
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geacht in overeenstemming te zijn met de toepasselijke essentiële gezondheids-, veiligheids- en prestatie-eisen 
voorwaarden. 

In het geval van gezichtsmaskers zijn de geharmoniseerde normen EN 149: 2001 + Al: 2009 voor het FFP-type 
maskers en EN 14683: 2019 + AC: 2019 voor medische gezichtsmaskers. 

Naleving van de exacte specificaties die in deze normen zijn vastgelegd, is sindsdien niet verplicht 
fabrikanten kunnen ervoor kiezen om verschillende technische oplossingen te gebruiken. Flet grote voordeel 
aangeboden door deze technische oplossingen is dat naleving van hun voorschriften het product de 
vermoeden van overeenstemming met de betrokken wetgeving en kan mogelijk een snellere 
plaatsing op de markt. 

Q3: Als een fabrikant ervoor kiest om de EN 14683-norm voor medische gezichtsmaskers te volgen, wie zou dat dan moeten doen 
de daarin vermelde tests uitvoeren? 

De testen zijn voorgeschreven in de norm en kunnen worden uitgevoerd door de fabrikant zelf of door een 
laboratorium namens hem. 

Deze tests zijn geen verplichte stap voorafgaand aan de plaatsing op de markt, omdat ze niet vereist zijn door 

de richtlijn medische hulpmiddelen. De fabrikant moet er echter voor zorgen dat het product voldoet aan de 

toepasselijke essentiële eisen. Daartoe bevat de norm testmethoden. Voor het geval dat 

van controle door de markttoezichtautoriteiten, als de fabrikant beweert dat het product 

voldoet aan de norm, mag een monster worden beproefd volgens de daarin voorgeschreven beproevingen. 

V4: Als een fabrikant van plan is de normen EN 149 of EN 14683 te volgen , waar kunnen deze dan? 
normen worden verkregen? 

Europese normen zijn auteursrechtelijk eigendom van de Europese normalisatie-instellingen die dat hebben 
ontwikkelde ze: voor PBM's en medische hulpmiddelen, het Europees Comité voor Normalisatie (CEN) 
en het Europees Comité voor elektrotechnische normalisatie (CENELEC). Normaal gesproken, 
fabrikanten moeten de normen die ze nodig hebben kopen bij de nationale leden van de Europese Unie 
normalisatie-instellingen, dwz de nationale normalisatie-instellingen. 

Om ervoor te zorgen dat de Europese industrie snel kan reageren op de toegenomen vraag naar medische hulpmiddelen 
en beschermende uitrusting gegenereerd door de COVID-19-uitbraak, stemde de Commissie in met de 
Europese normalisatie-instellingen CEN en CENELEC die een reeks normen (waaronder EN 149 
en EN 14683) worden uitzonderlijk vrij en volledig beschikbaar gesteld door de nationale normalisatie 










lichamen. 

Fabrikanten kunnen de normen EN 149 en EN 14683 gratis downloaden uit de online catalogi 

van de nationale normalisatie-instellingen. Een volledige lijst met links naar de respectievelijke websites is beschikbaar op: 
https://standards.cen.eu/dvn/ www/f?p=CENWEB:5 . 

V5: Zijn er nog andere normen die kunnen worden gevolgd om beschermingsmiddelen te produceren? 

Elke standaard of specifieke technische oplossing mag worden gebruikt, op voorwaarde dat deze voldoet aan het toepasselijke 

essentiële eisen die zijn vastgelegd in de EU-wettelijke kaders. Terwijl de geharmoniseerde normen (bijv 

EN 149 en EN 14683 op maskers hierboven) zijn meestal de technische oplossing die het meest wordt gebruikt door de 
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industrie in de EU, zijn er andere specifieke technische oplossingen die zorgen voor een vergelijkbaar niveau van 
veiligheid. 

De Richtlijnen van de Wereldgezondheidsorganisatie voor de keuze van beschgnningsmiddelgn bieden een referentie 
in dat opzicht. 

In tegenstelling tot het gebruik van geharmoniseerde nonnen (EN 149 en EN 14683), waarbij a 

fabrikant kiest ervoor om een van de alternatieve standaarden te volgen waarnaar door de WHO wordt verwezen, een steekproef 
van het product moet worden getest door een aangemelde instantie (derde partij conformiteitsbeoordelingsinstantie) in de 
geval van producten die binnen het toepassingsgebied van de PBM-verordening vallen 
In het kader van COVID-19 heeft de Commissie op 13 maart 2020 een Aanbeveling om te vergemakkelijken 
de snelle introductie van nieuwe producten op de EU-markt. In het bijzonder met betrekking tot PBM-gezichtsmaskers, de 
De Commissie drong er bij alle aangemelde instanties op aan om prioriteit te geven aan nieuwe verzoeken van fabrikanten voor 
COVID-19 gerelateerde producten. De aandacht van de aangemelde instanties werd gevestigd op het feit dat de WHO 
richtlijnen zouden alternatieve geschikte technische oplossingen kunnen bieden. 

De punten 7 en 8 van Aanbeveling (EU) 2020/403 moedigen de goedkeuring van afwijkende bepalingen aan 
maatregelen voor PBM's en medische hulpmiddelen 2 , die voldoen aan de essentiële gezondheids- en veiligheidseisen: 
punt 7 staat het vervroegd in de handel brengen tijdens de conformiteitsbeoordelingsprocedures toe 
worden nog afgerond, en punt 8 maakt plaatsing op de markt mogelijk, zelfs als er geen overeenstemming is 
beoordelingsprocedures zijn nog gestart. Beide scenario's zijn onderhevig aan specifiek en strikt 
voorwaarden. Ze vereisen in ieder geval de betrokkenheid en beoordeling door de bevoegde markt 
toezichthoudende autoriteit van de lidstaat waar de producten op de markt zullen worden aangeboden. 

Punt 7 van de aanbeveling 

In het scenario onder punt 7 van de aanbeveling zouden de conformiteitsbeoordelingsprocedures dat doen 
moeten worden geïnitieerd door de fabrikant. De markttoezichtautoriteit kan het product beoordelen, 
inclusief degene die voor conformiteitsbeoordeling aan de aangemelde instantie zijn aangeboden, waar 
verplicht. Als de markttoezichtautoriteit vaststelt dat het product voor een adequaat niveau zorgt 

van gezondheid en veiligheid in overeenstemming met de toepasselijke wettelijke vereisten, kan zij een besluit nemen om 
het versneld in de handel brengen van het genoemde product. 

In de praktijk betekent dit dat, zodra de markttoezichtautoriteit bevestigt dat het product is 
voldoet, kan de eerste partij producten al op de markt worden gebracht, zelfs als de apparatuur in 
deze eerste batch is nog niet voorzien van de CE-markering. Zoals punt 7 echter duidelijk aangeeft, is dat zo 
het verwachte op de markt brengen moet in de tijd beperkt zijn en mag de tijd niet overschrijden 
noodzakelijk voor de fabrikant om de producten volledig in overeenstemming te brengen (“ ze kunnen de 
het voor een beperkte tijd op de markt van de Unie aanbieden van deze producten en zolang de 
noodzakelijke procedures worden uitgevoerd ”). Daarom het tijdsbestek van de verwachte plaatsing 

op de markt in het scenario onder punt 7 zou normaal gesproken beperkt moeten blijven tot slechts enkele dagen. Het is van 
van het grootste belang om ervoor te zorgen dat de conformiteitsbeoordelingsprocedures snel worden afgerond. 

2 Houd er met betrekking tot medische hulpmiddelen rekening mee dat de Verordening (EU) 2017/745 vormt de relevante wet 

kader voor wat betreft nationale afwijkingen van de conformiteitsbeoordelingsprocedures. Voor verder 

infonnatie vindt u in het document Mededeling van de Commissie “ Richtlijnen voor de goedkeuring van 

Afwijkingen in de hele Unie voor medische hulpmiddelen overeenkomstig artikel 59 van Verordening (EU) 2017/745 ” , PB C 

171, 19.5.2020, bh. 1-4. 
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Bij het toestaan van het geanticipeerd op de markt brengen van producten overeenkomstig punt 7, de markt 

toezichthoudende autoriteiten moeten ervoor zorgen dat alle betrokken marktdeelnemers een efficiënte 

en functionerend systeem om de traceerbaarheid van de producten te waarborgen. Dit zou in het bijzonder zijn 

belangrijk in gevallen waarin uit de conformiteitsbeoordelingsprocedure blijkt dat producten, die 

reeds op de markt zijn gebracht overeenkomstig punt 7, zijn niet volledig in overeenstemming met de toepasselijke 

wettelijke vereisten. In dergelijke gevallen kunnen de nodige corrigerende maatregelen (inclusief het intrekken van het 

producten in het geval van ernstige risico's voor de gezondheid en veiligheid van de gebruikers) kunnen worden genomen in relatie tot de eerste 
partijen producten die al op geanticipeerde wijze op de markt zijn gebracht. Deze corrigerende maatregelen 
zal moeten worden genomen door de marktdeelnemers onder toezicht van het markttoezicht 
Gezag. 

In gevallen waarin de conformiteitsbeoordelingsprocedure het bestaan van ernstige risico's voor de 

de gezondheid en veiligheid van gebruikers, mag het product niet langer op de markt worden gebracht (ook op grond van 

de afwijkende procedures in de punten 7 en 8 van de aanbeveling), totdat het nodig is 

aanpassingen zijn gemaakt door de fabrikant. 

Punt 7 van de aanbeveling legt geen beperkingen op voor de mogelijke gebruikers van 
apparatuur die in dit scenario op de markt wordt gebracht, noch beperkt het de distributiekanalen. 

Daarom moet apparatuur die op de markt wordt gebracht volgens de procedure van punt 7 
van de aanbeveling kan beschikbaar worden gemaakt voor een veel bredere groep gebruikers, ook voor 
industriële gebruikers. In feite zijn industriële gebruikers het best geplaatst om dergelijke apparatuur te gebruiken 
worden geacht een specifieke opleiding te hebben gevolgd, bijvoorbeeld in het gebruik van PBM op de werkplek 
milieu. Gezien het feit dat de niet-CE-gemarkeerde apparatuur in de eerste batch kan worden geplaatst 
op een verwachte manier op de markt is, is mogelijk nog niet voorzien van alle benodigde markeringen 
en / of instructies voor gebruik, training over het juiste gebruik van deze PBM is een belangrijk element 
bijdragen aan de gezondheid en veiligheid van de gebruikers. 

Aanbeveling (EU) 2020/403 bevat geen specifieke regels voor de etikettering / markering van 
producten, die in de handel mogen worden gebracht volgens de procedure in punt 7 daarvan. 

Dit wordt gerechtvaardigd door de veelheid aan mogelijke praktische scenario's, die Market Surveillance 
Autoriteiten kunnen te maken krijgen met: verschillen in de voortgang van de confonniteitsbeoordelingsprocedure, 
verschillen in de grootte van de partijen / hoeveelheden niet-CE-gemarkeerde producten die op de 
markt, verschillen tussen de distributiekanalen / doelgroepen, etc. Alle bovenstaande verschillen kunnen 








de noodzaak van specifieke markeringen / etikettering van de producten rechtvaardigen. Dus het markttoezicht 
Autoriteit, die de verantwoordelijkheid neemt voor het op de markt brengen van producten op grond van 
punt 7 van de aanbeveling, kan ook beslissen over de specifieke etikettering / markeringen die moeten worden gebruikt in 
om de traceerbaarheid van de producten die onder deze afwijking vallen te waarborgen, in afwachting van de voltooiing van 
de conformiteitsbeoordelingsprocedures, die uiteindelijk zullen resulteren in het aanbrengen van de CE-markering. 

Het scenario onder punt 7 van Aanbeveling (EU) 2020/403 zou met name van toepassing zijn in 
gevallen waarin de producten in kwestie zijn vervaardigd in overeenstemming met een geharmoniseerd 
Europese norm en de fabrikant kan al de nodige testrapporten als onderdeel presenteren 

van het technische dossier dat aan de aangemelde instantie wordt voorgelegd. Punt 7 van de aanbeveling is dat echter niet 
beperkt tot dergelijke gevallen. 

Er moet echter worden opgemerkt dat producten die op de markt worden gebracht volgens de procedure onder 
punt 7 van Aanbeveling (EU) 2020/403 genieten geen vrij verkeer in de EU tot de 
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moment dat de conformiteitsbeoordelingsprocedure volgens Verordening (EU) 2016/425 is verlopen 
succesvol afgerond. 

In de praktijk betekent dit dat volgens punt 7 de markttoezichtautoriteit van een bepaald Lid 
De staat mag de verwachte plaatsing op de markt van producten slechts tot het grondgebied toestaan 
van deze gegeven lidstaat betreft. Het feit dat de markttoezichtautoriteit van een 

De lidstaat heeft toestemming gegeven voor het verwachte op de markt brengen van deze producten op zijn 
grondgebied betekent niet dat dezelfde producten automatisch op het grondgebied van 
andere lidstaten. Daarom, om hetzelfde product op de markt te brengen in verschillende lidstaten 
Landen in overeenstemming met de procedure onder punt 7 van Aanbeveling (EU) 2020/403, elk 

markttoezichtautoriteit zou het product moeten beoordelen en een vergunning moeten verlenen die geldig is voor het product 
eigen territorium. 

Dit gezegd zijnde, zodra de conformiteitsbeoordelingsprocedures overeenkomstig Verordening (EU) 2016/425 
met succes zijn afgerond (inclusief het aanbrengen van de CE-markering) de producten eerder 
geanticipeerd op de markt gebracht, zullen kunnen genieten van het vrije verkeer over de 
EU in overeenstemming met artikel 7 van Verordening (EU) 2016/425. 

Punt 8 van de aanbeveling 

Overeenkomstig punt 8 van de aanbeveling moeten producten op de markt worden gebracht, zelfs als 
de conformiteitsbeoordelingsprocedures zijn niet gestart en er is geen CE-markering aangebracht 
op hen moet aan de volgende cumulatieve voorwaarden worden voldaan: 

1. de producten moeten worden vervaardigd in overeenstemming met een geharmoniseerde Europese norm, 

in overeenstemming met een van de normen waarnaar wordt verwezen in de WHO-richtlijnen 3 of enige andere niet- 
EU-standaard of technische oplossing, op voorwaarde dat de gekozen technische oplossing een 
een passend veiligheidsniveau met betrekking tot de toepasselijke wettelijke vereisten; 

2. de producten maken deel uit van een aankoop die wordt georganiseerd door de bevoegde autoriteiten van de lidstaat; 

3. de producten worden alleen ter beschikking gesteld aan de gezondheidswerkers; 

4. de producten worden alleen beschikbaar gesteld voor de duur van de huidige gezondheidscrisis; en 

5. de producten komen niet in de reguliere distributiekanalen en worden ter beschikking gesteld aan anderen 
gebruikers. 

De beoordeling van de specifieke technische oplossing volgens punt 1. hierboven moet worden uitgevoerd door een 
markttoezichtautoriteit in de loop van het aankoopproces georganiseerd door de relevante 
autoriteit van de lidstaat. 

De verwijzing naar "gezondheidswerkers" in punt 8 moet worden geïnterpreteerd in het licht van overweging 8 van het 
Aanbeveling als ook van toepassing op ‘ eerstehulpverleners en ander personeel dat betrokken is bij de inspanningen om 
het virus bevatten en voorkomen dat het zich verder verspreidt ” . 

Apparatuur die is aangeschaft door middel van de afwijkende procedure die in punt 8 is ingevoerd, moet dit echter wel doen 

alleen worden gekocht door entiteiten die onder het directe gezag van de betrokken lidstaat staan 

autoriteiten die verantwoordelijk zijn voor het beheer van de crisis. Dergelijke apparatuur zou later kunnen zijn 

3 . https://www.who.int/emergencies/what-we-do/prevention-readiness/disease-commodity-packages/dcp-ncov.pdf?ua=l 
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alleen beschikbaar gesteld aan gezondheidswerkers en eerstehulpverleners, die rechtstreeks betrokken zijn bij de 
pogingen om de verdere verspreiding van het virus in te dammen. 

In gevallen waarin de niet-CE-gemarkeerde items van PBM's of medische hulpmiddelen niet vergezeld gaan van 
instructies voor gebruik of verzorging, is het belangrijk dat de gebruikers van deze niet-CE-gemarkeerde apparatuur ontvangen 
de juiste uitleg / training. 

Bovendien moet de relevante aankoopautoriteit van de lidstaat de 

traceerbaarheid van elk niet-CE-gemarkeerd product naar de eindgebruiker en moet in staat zijn om dat te garanderen 
apparatuur is niet onderhevig aan wederverkoop en verdere commercialisering in de reguliere distributiekanalen. 

Houd er ten slotte rekening mee dat wat medische hulpmiddelen betreft, in orde is voor de afwijkende 
procedure onder punt 8 van de aanbeveling toe te passen, de nationale autoriteiten van de 
Lidstaat waarvan de autoriteiten het op de markt brengen van niet-CE-markering toestaan 

medische hulpmiddelen dienen nationale afwijkingen vast te stellen overeenkomstig artikel 59 van Verordening (EU) 

2017/745.4 

V6: Is er een autorisatie / verplichte conformiteitsbeoordeling of certificering die moet plaatsvinden 
uitgevoerd voordat de producten op de markt worden gebracht? 

Medische gezichtsmaskers, onderzoekshandschoenen en sommige soorten jassen (indien niet-steriel geleverd 
conditie) zijn 'Klasse I medische hulpmiddelen'. Als zodanig is de verplichte betrokkenheid van een 
aangemelde instantie (derde partij conformiteitsbeoordelingsinstantie) voordat deze in de handel wordt gebracht. De 
fabrikant moet verklaren dat het product voldoet aan de toepasselijke eisen. Dit regime 
is in wezen een zelfevaluatie. Zelfbeoordeling is de conformiteitsbeoordelingsprocedure van 
waarbij de fabrikanten de producten zelf testen (eventueel met ondersteuning van een externe 
laboratorium), stellen de technische documentatie op en verklaren hun conformiteit met het toepasselijke 
essentiële eisen die zijn vastgelegd in de EU-wetgeving. Als dergelijke apparaten steriel worden geleverd 

voorwaarde, is het vereist om een aangemelde instantie in te schakelen die verantwoordelijk is voor het uitvoeren van de conformiteitsbeoordeling 
procedure. 

Omgekeerd vallen gezichtsmaskers en andere apparatuur die in de COVID-19-context worden gebruikt onder de 
De PBM-verordening wordt beschouwd als 'PBM van categorie IIP. Daarom moet er een aangemelde instantie bij worden betrokken 
alle gevallen tijdens de conformiteitsbeoordelingsprocedure. Er dienen monsters van het product te worden overlegd 
door de fabrikant aan een dergelijke instantie voor beoordeling voorafgaand aan het in de handel brengen. Echter, onder 



de PBM-verordening, is er, zodra de eerste monsters zijn getest, geen verplichting om ze allemaal te onderwerpen 
item dat van de productielijn komt voor dezelfde tests. In plaats daarvan zijn er productcontroles onder toezicht 
met willekeurige tussenpozen of andere soortgelijke productiecontroleprocedures, die worden ingevoerd. 

V7: Moet de CE-markering onder alle omstandigheden worden aangebracht? 

Volgens de gebruikelijke procedures voor het op de markt brengen van producten is de CE-markering de laatste stap, 
het markeren van het hoogtepunt van alle procedures voordat het product op de markt wordt gebracht. 

4 Raadpleeg voor meer informatie het document Mededeling van de Commissie “ Richtlijnen voor 

de vaststelling van Uniebrede afwijkingen voor medische hulpmiddelen overeenkomstig artikel 59 van Verordening (EU) 

2017/745 ” , PB C 171 van 19.5.2020, blz. 1-4. 
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In het geval van sommige medische hulpmiddelen mag de fabrikant deze markering aanbrengen, zonder noodzakelijk 
het betrekken van een aangemelde instantie bij de conformiteitsbeoordelingsprocedure (zie paragraaf 1 van Q6 hierboven). 

Er is echter geen CE-markering aangebracht op medische hulpmiddelen waarvoor toestemming is verleend 
op de markt gebracht onder een nationale afwijking overeenkomstig artikel 11, lid 13, van Richtlijn 93/42 / EEG 
of artikel 59 van Verordening (EU) 2017/745 . s 

In het geval van PBM-artikelen moet de CE-markering normaal gesproken eenmaal door de fabrikant worden aangebracht 
eerste monster van het product is beoordeeld en goedgekeurd door de aangemelde instantie (zie paragraaf 2 van 
Q6 hierboven). In de specifieke COVID-19-context kunnen hier echter afwijkingen op zijn 
vereiste in specifieke omstandigheden (zie Q5 hierboven). 

Houd er rekening mee dat volgens beide wettelijke kaders de CE-markering op elk moet worden aangebracht 
individueel item. 

VS: Zijn er specificaties met betrekking tot de exacte materialen die moeten worden gebruikt om gezichtsmaskers te vervaardigen? 
Noch de toepasselijke wettelijke kaders van de EU, noch de geharmoniseerde normen EN 149 en EN 14683 
eventuele verplichte specificaties opleggen met betrekking tot de te gebruiken materialen. De wettelijke kaders in wezen 
prestatie-eisen invoeren, die verder worden uitgewerkt door de relevante normen. 

Daarom behouden fabrikanten de volledige keuze met betrekking tot het soort materialen dat ze kunnen gebruiken. 

In de praktijk zijn in het geval van gezichtsmaskers van het type FFP de volgende materialen het populairst 
keuze: 

• Filterlaag: polypropyleen; 

• Klep ( indien van toepassing ): rubber of polypropyleen; 

• Bandjes: polyester, polyisopreen ,; 

• Afdichting: polyethyleenschuim, polyurethaan enz .; 

• Clips / nietjes ( indien van toepassing ): aluminium, staal. 

In het geval van chirurgische maskers is het materiaal van keuze meestal een non-woven materiaal (SMS-type) 
met een combinatie van melt-blown en spun-bond weefsels. De stoffen zijn meestal gebaseerd op 
polypropyleen. 

V9: Wat zijn de benodigde documenten die moeten worden bijgevoegd bij items van persoonlijke beschermingsmiddelen of medische 

hulpmiddelen ? 

op de EU-markt gebracht? 

Alleen documenten waarnaar expliciet wordt verwezen in de toepasselijke EU-wetgeving (namelijk de EG of EU 
conformiteitsverklaring en, waar nodig, afgegeven certificaten in overeenstemming met de relevante 
conformiteitsbeoordelingsprocedures) kunnen worden opgesteld en gebruikt voor het rechtmatig plaatsen van een 
product op de EU-markt. Daarom mogen alleen die documenten waarnaar expliciet wordt verwezen in het 
het relevante EU-rechtskader kan worden gebruikt om de naleving van het genoemde aan te tonen 
product met de toepasselijke wettelijke vereisten. 

5 Raadpleeg voor meer informatie het document Mededeling van de Commissie “ Richtlijnen voor 

de vaststelling van Uniebrede afwijkingen voor medische hulpmiddelen overeenkomstig artikel 59 van Verordening (EU) 

2017/745 ” , PB C 171 van 19.5.2020, blz. 1-4. 
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De recente praktijk heeft voorbeelden aan het licht gebracht van documenten die volgens de wet geen juridische status hebben 
de toepasselijke EU-wetgeving. Deze kunnen in sommige gevallen gepaard gaan met bedoelde PBM's of medische hulpmiddelen 
op de markt worden gebracht. Dergelijke documenten kunnen de titel "certificaat van overeenstemming" dragen, 

"Attest van overeenstemming", "certificaat van overeenstemming", "attest van kennisgeving", "certificaat van 
registratie documentatiebeoordeling ”of een soortgelijke titel dragen. Ze worden soms ook gepresenteerd als 
"Vrijwillige certificaten". Dergelijke documenten voldoen niet aan de eisen van de EU-wetgeving 
de inhoud van een door de fabrikant afgegeven EG- of EU-conformiteitsverklaring of een certificaat 
afgegeven door een aangemelde instantie. Dergelijke alternatieve documenten vormen daarom geen bewijs dat de 
product in kwestie is met succes onderworpen aan de verplichte conformiteitsbeoordeling 
procedures en is dus veilig en voldoet aan de toepasselijke wettelijke vereisten. 

Raadpleeg voor meer informatie het document “ Hoe kan ik controleren of medische hulpmiddelen en persoonlijk 
beschermingsmiddelen kunnen legaal op de EU-markt worden gebracht en dus worden gekocht en gebruikt - ook in 

de COVID-19-contexf ’En de relevante bepalingen van Richtlijn 93/42 / EEG van de Raad inzake medische toepassingen 

apparaten ( onder meer de artikelen 11 en 17 ) en Verordening (EU) 2016/425 betreffende persoonlijke beschermingsmiddelen (Hoofdstuk III 

'Conformiteit 

van de PPE' onder meer ). 

VI0: Hoe kan ik controleren of een certificaat dat is afgegeven door een conformiteitsbeoordelingsinstantie authentiek is? 

Er zijn twee soorten certificaten die kunnen worden afgegeven door een aangemelde instantie onder de toepasselijke EU 
wetgeving, met het oog op het op de markt brengen van medische hulpmiddelen of persoonlijke beschermingsmiddelen: 
productcertificaten en certificaten van kwaliteitsmanagementsystemen. Een productcertificaat bevestigt dat 
het product voldoet aan de relevante eisen (nadat de aangemelde instantie de 

relevante technische documentatie en / of de relevante testen heeft uitgevoerd). Een kwaliteitsmanagement 
systeemcertificaat certificeert het kwaliteitsmanagementsysteem van de fabrikant voor een gedefinieerd 
productassortiment (hetzij in zijn geheel, hetzij in aspecten die beperkt zijn tot productie of productkwaliteitsborging). 

Een geldig certificaat volgens de toepasselijke EU-wetgeving (zoals bijvoorbeeld een EG- of EU-typeonderzoek 
certificaat, een certificaat van ontwerponderzoek of een certificaat van een kwaliteitsmanagementsysteem) wordt afgegeven door 
een aangemelde instantie na de succesvolle afronding van de toepasselijke conformiteitsbeoordelingsprocedure 
naar het product. Aangemelde instanties worden door de relevante nationale autoriteiten aangewezen om te presteren 
specifieke conformiteitsbeoordelingsprocedure (s) en dus om het / de gerelateerde certificaat (en) af te geven, voor specifieke 
soorten producten of kwaliteitsmanagementsystemen onder verschillende EU-wetgevingshandelingen. Alleen deze 
aangemelde instanties vernield in de Commissie Het NANDO-informatiesysteem is gerechtigd geldige af te geven 
certificaten, binnen hun reikwijdte en competenties. 













Een conformiteitsbeoordelingsinstantie moet op grond van elke specifieke wetgevingshandeling van de EU worden aangemeld 
in staat om bepaalde conformiteitsbeoordelingsprocedure (s) uit te voeren voor specifieke soorten producten onder de 
genoemde wetgevingshandeling, zoals aangegeven in de kennisgeving. Dus zelfs als een instantie is aangemeld onder een of meer 
EU-wetgevingshandeling (en) en heeft dus een 4-cijferig identificatienummer (NB xxxx) gekregen in NANDO, 
het is niet automatisch toegestaan om conformiteitsbeoordelingsprocedures onder andere EU uit te voeren 
wetgevingshandeling (en) of voor verschillende reikwijdte en bevoegdheden. Een aparte melding zou moeten zijn 
hiervoor aangevraagd, zelfs als de aangemelde instantie altijd hetzelfde identificatienummer onder elk houdt 
EU-wetgevingshandeling. 

Het NANDO-informatiesysteem kan worden geraadpleegd door te zoeken op “Land”, “Wetgeving” of “Lichaam”. 

Voor elke aangemelde instantie en aanmeldende / aanwijzende autoriteit zijn de informatie en contactgegevens 
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inbegrepen: hiermee kunnen verzoeken om specifieke informatie over de status en competenties worden ingediend 
van aangemelde instanties, en over hun activiteiten. Daarnaast zijn verschillende aangemelde instanties opgenomen in NANDO 
voor medische hulpmiddelen en PBM's hebben speciale websites waar de meest relevante informatie over hun 
certificaten kunnen worden geraadpleegd. 

Een fabrikant kan een van de in NANDO vermelde aangemelde instanties kiezen voor de specifieke EU-wetgeving 
handeling (en), ongeacht de lidstaat waarin de aangemelde instantie is gevestigd. Houd er rekening mee dat 
aangemelde instanties mogen alleen op het grondgebied van een van de EU-lidstaten zijn gevestigd, evenals 
de EER-landen, Zwitserland (krachtens de Overeenkomst inzake wederzijdse erkenning met de EU) en 
Turkije (krachtens de douane-unieovereenkomst met de EU). 

Elk certificaat dat is afgegeven door een aangemelde instantie voordat persoonlijke beschermingsmiddelen of medische hulpmiddelen op de EU-markt 
worden gebracht 

moet de toegepaste conformiteitsbeoordelingsprocedure specificeren. Het kan verwijzingen naar de test bevatten 
rapporteert indien van toepassing en andere relevante technische documenten, evenals aan de geharmoniseerde Europeaan 
normen die worden gebruikt als dit het geval is. De naam en het 4-cijferige identificatienummer (NB xxxx) van het 
aangemelde instantie moet duidelijk op het certificaat worden vermeld. 

Hieronder vindt u de links naar de relevante lijsten van aangemelde instanties in de NANDO-database: 

- Lijst van aangemelde instanties in het kader van Verordening (EU) 2016/425 betreffende PBM ; 

- Lijst van aangemelde instanties overeenkomstig Richtlijn 93/42 / EEG van de Raad betreffende medische hulpmiddelen ; 

- Lijst van aangemelde instanties krachtens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen. 

Raadpleeg voor meer informatie het document “ Hoe kan ik controleren of medische hulpmiddelen en persoonlijk 
beschermingsmiddelen kunnen legaal op de EU-markt worden gebracht en dus worden gekocht en gebruikt - ook in 

de COVID-19-context ” . 

NB Deze richtlijnen zijn alleen bedoeld om de toepassing van Verordening (EU) 2016/425, 

Richtlijn 93/42 / EEG van de Raad en Verordening (EU) 2017/745. De Commissie aanvaardt echter nee 
verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid met betrekking tot de informatie in dit document. Deze 
informatie is: 

• alleen van algemene aard en is niet bedoeld om de specifieke omstandigheden van welke dan ook aan te pakken 
bepaalde persoon of entiteit; 

• niet noodzakelijk alomvattend en volledig; 

• soms verwijzend naar acties van externe actoren waarover de diensten van de Commissie beschikken 
geen directe controle en waarvoor de Commissie geen verantwoordelijkheid kan nemen; 

• geen professioneel of juridisch advies. 
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Conformity assessment procedures for protective equipment 


This document is addressed to prospective manufacturers of protective equipment. The 
document will be complemented on a regular basis in order to address any additional 
questions or concerns expressed by the economie operators. 

Ql: Which are the applicable EU legal frameworks in the case of protective equipment? 

The COVID-19 is transmitted via small airborne droplets emitted by infected people when sneezing, 
coughing or talking. Therefore, a wide array of protective products designed to ensure protection 
against airborne particles or small droplets are used such as: face masks, gloves, coveralls, etc. 

Most of these products are among the so-called 'harmonised products' for which there is specific EU 
product legislation in place. A majority of the products used in the context of the current health 
crisis, including FFP-type masks, are considered as Personal Protective Equipment (PPE) and hence 
fall under the scope of Regulation (EU) 2016/425 . 

Other products such as medical gloves and medical face masks are products falling within the scope 
of the EU legal framework on medical devices - Council Directive 93/42/EEC, to be fully replaced by 
Regulation (EU) 2017/745 as from 26 May 2021 1 . 

Each of the two legal frameworks fully harmonises the performance requirements for the products 
that it covers in order to ensure protection of the health and safety of users and requires the affixing 
of the CE marking to the products. Thus, products manufactured in accordance with these rules and 
bearing the CE marking can circulate freely throughout the EU internal market and Member States 
may not introducé additional and diverging requirements regarding the manufacturing and 
placement on the market of such products. 

Q2: Are there mandatory EU standards, which should be followed in order to produce protective 
equipment? 

Both the PPE Regulation and the Directive on Medical Devices lay down essential requirements on 
health, safety and performance of the products they cover. However, both EU legal frameworks are 
technologically neutral and do not prescribe any specific mandatory technical Solutions for the design 
of the products. Therefore, a number of technical Solutions may be used by manufacturers to meet 
these essential requirements . 

Both the PPE Regulation and the Directive on Medical Devices offer the possibility for manufacturers 
to rely on specific technical Solutions, which are detailed in harmonised standards or parts thereof. 
The references of these harmonised standards have been published in the Official Journal of the 
European Union. Where a manufacturer chooses to adopt such a technical solution, the product is 


1 With patiënt health and safety as a guiding principle, the European Parliament and the Council adopted 
Regulation (EU) 2020/561 of 23 April 2020 amending Regulation (EU) 2017/745 on medical devices as regards 
the dates of application of certain of its provisions. This Regulation postpones the date of application for most 
provisions of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices by one year. 
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presumed to be in conformity with the applicable essential health, safety and performance 
requirements. 

In the case of face masks, the harmonised standards are EN 149:2001+A1:2009 for the FFP-type 
masks and EN 14683:2019+AC:2019 for medical face masks. 

Compliance with the exact specifications laid down in these standards is not mandatory since 
manufacturers may choose to adopt different technical Solutions. However, the major advantage 
offered by these technical Solutions is that compliance with their prescriptions gives the product the 
presumption of conformity to the legislation concerned and can potentially allow a swifter 
placement on the market. 

Q3: Ifa manufacturer chooses tofollow the EN 14683 Standard on medical face masks, who should 
perform the tests specified therein? 

The tests are prescribed in the Standard and can be performed by the manufacturer himself or by a 
laboratory on his behalf. 

These tests are not a mandatory step prior to the placement on the market, since it's not required by 
the Medical Devices Directive. However, the manufacturer must ensure that the product meets the 
applicable essential requirements. For that purpose, the Standard includes testing methods. In case 
of control by the market surveillance authorities, if the manufacturer claims that the product 
complies with the Standard, a sample may be tested in accordance with the tests prescribed therein. 

Q4: If a manufacturer intends to follow the EN 149 or EN 14683 standards, where can these 
standards be obtained? 

European standards are copyright-owned by the European standardisation organisations which have 
developed them: for PPE and medical devices, the European Committee for Standardization (CEN) 
and the European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC). Normally, 
manufacturers must purchase the standards they need from the national members of the European 
standardisation organisations, i.e. the national standardisation bodies. 

However, to ensure that European industry can quickly respond to the increased demand for medical 
and protective equipment generated by the COVID-19 outbreak, the Commission agreed with the 
European standardisation organisations CEN and CENELEC that a set of standards (including EN 149 
and EN 14683) are exceptionally made freely and fully available by the national standardisation 
bodies. 

Manufacturers can download the standards EN 149 and EN 14683 for free from the online catalogues 
of the national standardisation bodies. A full list, with links to the respective web-sites, is available at: 
https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=CENWEB:5 . 

Q5: Are there any other standards that can befollowed in order to produce protective equipment? 

Any Standard or specific technical solution may be used provided that it complies with the applicable 
essential requirements laid down by the EU legal frameworks. While the harmonised standards (e.g. 
EN 149 and EN 14683 on masks above) tend to be the technical solution most widely used by the 
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industry in the EU, there are other specific technical Solutions which ensure a comparable level of 
safety. 

The World Health Organisation guidelines on the choice of protective equipment provide a reference 
in that respect. 

However, in contrast to the use of harmonised standards (EN 149 and EN 14683), where a 
manufacturer chooses to follow one of the alternative standards referred to by the WHO, a sample 
of the product should be tested by a notified body (third party conformity assessment body) in the 
case of products falling within the scope of the PPE Regulation. 

In the COVID-19 context, the Commission issued on 13 March 2020 a Recommendation to facilitate 
the rapid uptake of new products on the EU market. In particular, with respect to PPE face masks, the 
Commission urged all notified bodies to prioritise any new requests submitted by manufacturers for 
COVID-19 related products. The attention of the notified bodies was drawn to the fact that the WHO 
guidelines could present alternative adequate technical Solutions. 

Points 7 and 8 of the Recommendation (EU) 2020/403 encourage the adoption of derogatory 
measures for PPE and medical devices 2 , which meet the essential health and safety requirements: 
point 7 authorises an anticipated placing on the market while the conformity assessment procedures 
are still being finalised, and point 8 enables the placement on the market even if no conformity 
assessment procedures have yet been initiated. Both scenarios are subject to specific and strict 
conditions. They require in any case the involvement and assessment by the competent market 
surveillance authority of the Member State in which the products will be made available. 

Point 7 of the Recommendation 

In the scenario under point 7 of the Recommendation, the conformity assessment procedures would 
have to be initiated by the manufacturer. The market surveillance authority may assess the product, 
including those which have been presented to the notified body for conformity assessment, where 
required. If the market surveillance authority ascertains that the product ensures an adequate level 
of health and safety in accordance with the applicable legal requirements, it may take a decision to 
fast-track the placing on the market of the said product. 

In practice this means that, once the market surveillance authority confirms that the product is 
compliant, the first batch of products may already be placed on the market even if the equipment in 
this first batch does not bear the CE marking yet. However, as point 7 clearly stipulates, such 
anticipated placing on the market must be limited in time and it should not exceed the time 
necessary for the manufacturer to bring the products fully into compliance {"they may authorise the 
making available of these products on the Union market for a limited period of time and while the 
necessary procedures are being carried out "). Therefore, the timeframe of the anticipated placement 
on the market in the scenario under point 7 should normally be limited to only a few days. It is of 
paramount importance to ensure that the conformity assessment procedures are swiftly finalised. 

2 In relation to medical devices, please note that the Regulation (EU) 2017/745 constitutes the relevant legal 
framework for what concerns national derogations from the conformity assessment procedures. For further 
information, please consult the document Communication from the Commission "Guidelines on the adoption of 

Union-wide derogations for medical devices in accordance with Article 59 of Regulation (EU) 2017/745", OJ C 

171, 19.5.2020, p. 1-4. 
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When allowing the anticipated placing on the market of products pursuant to point 7, the market 
surveillance authorities should ensure that all economie operators involved have set up an efficiënt 
and functioning system for ensuring the traceability of the products. This would be particularly 
important in cases where the conformity assessment procedure reveals that products, which have 
already been placed on the market pursuant to point 7, are not fully compliant with the applicable 
legal requirements. In such cases, the necessary corrective actions (including the withdrawal of the 
products in case of serious risks to the users' health and safety) can be taken in relation to the first 
batches of products already placed on the market in an anticipated manner. These corrective actions 
will need to be taken by the economie operators under the supervision of the market surveillance 
authority. 

In cases where the conformity assessment procedure establishes the existence of serious risks to the 
users' health and safety, the product may no longer be placed on the market (including pursuant to 
the derogatory procedures under points 7 and 8 of the Recommendation), until the necessary 
adaptations have been made by the manufacturer. 

Point 7 of the Recommendation does not introducé any restrictions to the possible users of 
equipment, placed on the market under this scenario, nor does it restrict the distribution channels. 
Therefore, equipment which is placed on the market pursuant to the procedure laid down in point 7 
of the Recommendation can be made available to a much broader range of users, including to 
industrial users. As a matter of fact, industrial users are best placed to use such equipment as they 
are expected to have received specific training, for instance as to how to use PPE in the workplace 
environment. Considering that the non-CE marked equipment in the first batch, which may be placed 
on the market in an anticipated manner, may not yet be supplied with all the necessary markings 
and/or instructions for use, training on the appropriate use of this PPE is an important element 
contributing to the users' health and safety. 

Recommendation (EU) 2020/403 does not lay down specific rules as to the labelling/marking of 
products, which may be placed on the market in accordance with the procedure in point 7 thereof. 
This is justified by the multitude of possible practical scenarios, which Market Surveillance 
Authorities may face: differences in the progress of the conformity assessment procedure, 
differences of the size of the batches/amounts of non-CE marked products to be placed on the 
market, differences of the distribution channels/target groups, etc. All of the differences above, may 
justify the need for specific markings/labelling of the products. Thus, the Market Surveillance 
Authority, which takes the responsibility for the placement on the market of products pursuant to 
point 7 of the Recommendation, may also decide on the specific labelling/markings to be used in 
order to ensure the traceability of the products covered by this derogation, pending finalisation of 
the conformity assessment procedures, which will eventually result in the affixing of the CE marking. 

The scenario under point 7 of Recommendation (EU) 2020/403 would be particularly applicable in 
cases when the products in question have been manufactured in accordance with a harmonised 
European Standard and the manufacturer is already able to present the necessary test reports as part 
of the technical file presented to the notified body. Point 7 of the Recommendation is, however, not 
limited to such cases. 

It should be noted however, that products placed on the market pursuant to the procedure under 
point 7 of Recommendation (EU) 2020/403 do not enjoy free movement across the EU until the 
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moment that the conformity assessment procedure pursuant to Regulation (EU) 2016/425 have been 
successfully completed. 

In practice, this means that pursuant to point 7, the market surveillance authority of a given Member 
State may authorise the anticipated placement on the market of products only as far as the territory 
of this given Member State is concerned. The fact that the market surveillance authority of one 
Member State has authorised the anticipated placement on the market of these products on its 
territory does not mean that the same products may automatically be marketed on the territory of 
other Member States. Therefore, in order for the same product to be marketed in several Member 
States in accordance with the procedure under point 7 of Recommendation (EU) 2020/403, each 
market surveillance authority would need to assess the product and grant authorisation valid for its 
own territory. 

This being said, once the conformity assessment procedures pursuant to Regulation (EU) 2016/425 
have been successfully completed (including the affixing of the CE marking) the products previously 
placed on the market in an anticipated manner will be able to enjoy the free movement across the 
EU in accordance with Article 7 of Regulation (EU) 2016/425. 

Point 8 of the Recommendation 

Pursuant to point 8 of the Recommendation, in order for products to be placed on the market even if 
the conformity assessment procedures have not been initiated and no CE marking has been affixed 
upon them, the following cumulative conditions should be fulfilled: 

1. the products should be manufactured in accordance with a harmonised European Standard, 
in accordance with any of the standards referred to in the WHO guidelines - or any other non- 
EU Standard or technical solution, provided that the chosen technical solution ensures an 
adequate level of safety in respect to the applicable legal requirements; 

2. the products are part of a purchase organised by the relevant Member State authorities; 

3. the products are only made available for the healthcare workers; 

4. the products are only made available for the duration of the current health crisis; and 

5. the products are not entering the regular distribution channels and made available to other 

users. 

The assessment of the specific technical solution as per point 1. above is to be performed by a 
market surveillance authority in the course of the purchase process organised by the relevant 
authority of the Member State. 

The reference to "healthcare workers" in point 8 is to be interpreted in the light of recital 8 of the 
Recommendation as also extending to "first responders and other personnei involved in the efforts to 
contain the virus and avoid its further spread". 

However, equipment procured by means of the derogatory procedure introduced by Point 8 should 
only be purchased by entities which are under the direct authority of the relevant Member State 
authorities, responsible for the management of the crisis. Such equipment could subsequently be 


3 https://www.who. int/emergencies/what-we-do/prevention-readiness/disease-commodity-packages/dcp-ncov.pdf?ua=l 
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made available only to healthcare workers and first responders, which are directly engaged in the 
efforts to contain the further spread of the virus. 

In cases where the non-CE marked items of PPE or medical devices are not accompanied by 
instructions of use or care, it is important that the users of this non-CE marked equipment receive 
the appropriate explanations/training. 

Furthermore, the relevant purchasing authority of the Member State should be able to ensure the 
traceability of any non-CE marked product to its final user and should be able to ensure that such 
equipment is not subject to resale and further commercialisation in the regular distribution channels. 

Finally, please note that as far as medical devices are concerned, in order for the derogatory 
procedure under point 8 of the Recommendation to be applied, the national authorities of the 
Member State, whose authorities are authorising the placing on the market of non-CE marked 
medical devices should adopt national derogations pursuant to Article 59 of Regulation (EU) 
2017/745. 4 

Q6: Is there any authorisation/mandatory conformity assessment or certification that needs to be 
performed before the products are placed on the market? 

Medical face masks, examination gloves and some types of gowns (when supplied in non-sterile 
condition) are 'Class I medical devices'. As such, they do not require the mandatory involvement of a 
notified body (third party conformity assessment body) prior to being placed on the market. The 
manufacturer must declare that the product complies with the applicable requirements. This regime 
is essentially one of self-assessment. Self-assessment is the conformity assessment procedure by 
which the manufacturers test the products on their own (possibly with the support of an external 
laboratory), draw up the technical documentation and declare their conformity with the applicable 
essential requirements laid down in the EU legislation. If such devices are supplied in a sterile 
condition, it is required to involve a notified body responsible to carry out the conformity assessment 
procedure. 

Conversely, face masks and other equipment used in the COVID-19 context that are covered by the 
PPE Regulation are considered as 'PPE of Category III'. Therefore, a notified body must be involved in 
all cases during the conformity assessment procedure. Samples of the product need to be presented 
by the manufacturer to such a body for assessment prior to placing on the market. However, under 
the PPE Regulation, once the initial samples are tested, there is no obligation to subject every single 
item coming off the production line to the same tests. Instead, there are supervised product checks 
at random intervals or other similar production control procedures, which are put in place. 

Q7: Should the CE marking be affixed in all circumstances? 

Under the usual procedures for placing products on the market, the CE marking is the final step, 
marking the culmination of all procedures prior to the placing of the product on the market. 


4 For further information, please consult the document Communication from the Commission "Guidelines on 

the adoption of Union-wide derogations for medical devices in accordance with Article 59 of Regulation (EU) 

2017/745", OJ C171, 19.5.2020, p. 1-4. 
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In the case of some medical devices, the manufacture may affix this marking, without necessarily 
involving a notified body in the conformity assessment procedure (c.f. paragraph 1 of Q6 above). 
However, no CE marking is affixed on medical devices, which have received authorisation to be 
placed on the market under a national derogation pursuant to Article 11(13) of Directive 93/42/EEC 
or Article 59 of Regulation (EU) 2017/745. 5 

In the case of PPE items, the CE marking should normally be affixed by the manufacturer once the 
first sample of the product has been assessed and approved by the notified body (c.f. paragraph 2 of 
Q6 above). In the specific COVID-19 context however, there might be derogations to this 
requirement in specific circumstances (c.f. Q5 above). 

Please note that according to both legal frameworks, the CE marking should be affixed on each 
individual item. 

Q8: Are there any specifications as to the exact materials to be used to manufacture face masks? 

Neither the applicable EU legal frameworks, nor the harmonised standards EN 149 and EN 14683 
impose any mandatory specifications as to the materials to be used. The legal frameworks essentially 
introducé performance requirements, which are further detailed by the relevant standards. 
Therefore, manufacturers retain full choice as to the type of materials they can use. 

In practice, in the case of FFP-type face masks, the following materials tend to be the most popular 
choice: 


• Filter layer: polypropylene; 

• Valve (if applicable): rubber or polypropylene; 

• Straps: polyester, polyisoprene,; 

• Seal: polyethylene foam, polyurethane etc.; 

• Clips/staples (if applicable): aluminium, steel. 

In the case of surgical masks, the material of choice tends to be a nonwoven material (S-M-S type) 
using a combination of melt-blown and spun-bond fabrics. The fabrics are usually based on 
polypropylene. 

Q9: What are the necessary documents, which must accompany items of PPE or medical devices 
placed on the EU market? 

Only documents which are explicitly referred to in the applicable EU legislation (namely the EC or EU 
declaration of conformity and, where needed, certificates issued according to the relevant 
conformity assessment procedures) may be drawn up and used for the purpose of lawfully placing a 
product on the EU market. Therefore, only such documents which are explicitly referred to in the 
relevant EU legal framework may be used for the purpose of demonstrating compliance of the said 
product with the applicable legal requirements. 


5 For further information, please consult the document Communication from the Commission "Guidelines on 

the adoption of Union-wide derogations for medical devices in accordance with Article 59 of Regulation (EU) 

2017/745", OJ C171, 19.5.2020, p. 1-4. 
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The recent practice has highlighted examples of documents which have no legal status according to 
the applicable EU legislation. These may in some cases accompany PPE or medical devices intended 
to be placed on the market. Such documents may be entitled "certificate of compliance", 
"attestation of compliance", "certificate of conformity", "certificate of notification", "certificate of 
registration", "documentation review" or carry a similar title. They are sometimes also presented as 
"voluntary certificates". Such documents do not comply with the requirements of EU legislation as to 
the content of an EC or EU declaration of conformity issued by the manufacturer or a certificate 
issued by a notified body. Therefore, such alternative documents do not constitute a proof that the 
product in question has been successfully subjected to the mandatory conformity assessment 
procedures and is thus safe and compliant with the applicable legal requirements. 

For more information, please consult the document " How to verifv that medical devices and personal 
protective equipment can be lawfully placed on the EU market and thus purchased and used - also in 

the COVID-19 context " as well as the relevant provisions of Council Directive 93/42/EEC on medical 
devices (Articles 11 and 17 inter alia) and Regulation (EU) 2016/425 on PPE (Chapter III 'Conformity 
of the PPE' inter alia). 

Q10: How can I verify whether a certificate issued by a conformity assessment body is authentic? 

There are two types of certificates that can be issued by a notified body under the applicable EU 
legislation, in view of placing medical devices or personal protective equipment on the EU market: 
product certificates and quality management system certificates. A product certificate certifies that 
the product complies with the relevant requirements (after the notified body has reviewed the 
relevant technical documentation and/or has performed the relevant tests). A quality management 
system certificate certifies the quality management system of the manufacturer for a defined 
product range (either in its entirety or in aspects limited to production or product quality assurance). 

A valid certificate under the applicable EU legislation (as for example an EC or EU type-examination 
certificate, a design-examination certificate or a quality management system certificate) is issued by 
a notified body after the successful completion of the conformity assessment procedure applicable 
to the product. Notified bodies are designated by the relevant national authorities to perform 
specific conformity assessment procedure(s) and thus to issue the related certificate(s), for specific 
types of products or quality management Systems under different EU legislative acts. Only those 
notified bodies listed in the Commission's NANDO information system are entitled to issue valid 
certificates, within their scope and competences. 

A conformity assessment body must be notified under each specific EU legislative act in order to be 
able to perform certain conformity assessment procedure(s) for specific types of products under the 
said legislative act, as indicated in the notification. Thus, even if a body is notified under one or more 
EU legislative act(s) and has thus been granted a 4-digits identification number (NB xxxx) in NANDO, 
it is not automatically allowed to perform conformity assessment procedures under other EU 
legislative act(s) or for different scope and competences. A separate notification would have to be 
requested for this, even if the notified body always keeps the same identification number under each 
EU legislative act. 

The NANDO information system can be consulted searching by "Country", "Legislation" or "Body". 
For each notified body and notifying/designating authority, information and contact details are 
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included: this can be used to submit requests for specific information on the status and competences 
of notified bodies, as well as on their activities. In addition, several notified bodies listed in NANDO 
for medical devices and PPE have dedicated websites where the most relevant information on their 
certificates can be consulted. 

A manufacturer can choose any of the notified body listed in NANDO for the specific EU legislative 
act(s), irrespective of the Member State in which the notified body is located. Please note that 
notified bodies shall be located only within the territories of one of the EU Member States, as well as 
the EEA countries, Switzerland (by virtue of the Mutual Recognition Agreement with the EU) and 
Turkey (by virtue of the Customs Union Agreement with the EU). 

Every certificate issued by a notified body prior to placing PPE or medical devices on the EU market 
must specify the conformity assessment procedure applied. It may include references to the test 
reports if applicable and other relevant technical documents, as well as to the harmonised European 
standards used if it is the case. The name and the 4-digits identification number (NB xxxx) of the 
notified body must be clearly indicated on the certificate. 

Please find below the links to the relevant lists of notified bodies in the NANDO database: 

List of notified bodies under the Regulation (EU) 2016/425 on PPE: 

List of notified bodies under Council Directive 93/42/EEC on medical devices: 

List of notified bodies under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. 

For more information, please consult the document " How to verifv that medical devices and personal 
protective equipment can be lawfully placed on the EU market and thus purchased and used - also in 

the COVID-19 context". 


N.B. These Guidelines are intended only to facilitate the application of Regulation (EU) 2016/425, 
Council Directive 93/42/EEC and Regulation (EU) 2017/745. However, the Commission accepts no 
responsibility or liability whatsoever with regard to the information in this document. This 
information is: 

• of a general nature only and is not intended to address the specific circumstances of any 
particular individual or entity; 

• not necessarily comprehensive and complete; 

• sometimes referring to actions of external actors over which the Commission services have 
no direct control and for which the Commission cannot assume responsibility; 

• not professional or legal advice. 









